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Резюме
Ранняя оценка является формой оценки технологий здравоохранения (ОТЗ), которая проводится на начальных стадиях жизненного 
цикла медицинской технологии. Применение данного подхода позволяет оптимизировать дизайн клинических исследований для 
доказательства экономических преимуществ новой технологии, оценить необходимость проведения последующих фаз клинических 
исследований, спрогнозировать вероятность включения технологии (лекарственного препарата) в ограничительные перечни, а так-
же определить приемлемую для общества цену.
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Summary
Early health technologies assessment (HTA) is a form of HTA, which takes place at early stages of the life cycle of medical technology. This 
method allows us to optimize the design of clinical trials to prove the economic benefits of new technologies, to assess the need for follow-up 
phases of clinical trials, to predict the probability of formulary inclusion, and to define socially acceptable price.
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Традиционно понятие оценки технологий здравоохранения 
(ОТЗ) связывают с заключительными стадиями разработки лекар-
ственных препаратов перед их включением в ограничительные 
перечни или программы государственного (страхового) финанси-
рования на пострегистрационном этапе. С этой точки зрения оцен-
ка технологий здравоохранения (ОТЗ) – это междисциплинарный 
процесс, в ходе которого на систематической открытой непредвзя-
той устойчивой основе обобщается информация о медицинских, 
социальных, экономических и этических вопросах, связанных 
с применением технологий здравоохранения. Целью таких иссле-
дований является доказательство преимуществ конкретной меди-
цинской технологии для ее последующего включения в систему 
закупок и возмещения [8]. При этом потребителями результатов 
исследований по ОТЗ являются, в первую очередь, лица и органи-
зации, принимающие решения (плательщики, врачи). 
В настоящее время в зарубежных странах стала отмечаться тен-
денция к расширению ОТЗ на более ранние стадии жизненного 
цикла медицинской технологии, в результате чего появилось но-
вая форма ОТЗ – ранняя оценка [2] (англ. – early health technology 
assessment) (см. рис. 1). 
Данная тенденция объясняется неуклонным ростом расходов 
на разработку новых медицинских технологий и, в связи с этим, 
заинтересованностью компаний-разработчиков, во-первых, в по-
вышении эффективности самого процесса разработки, а во вто-
рых, в получении дополнительных данных для снижения «неопре-
деленности» в отношении коммерческой привлекательности при 
выведении на рынок новых медицинских технологий (в частности, 
лекарственных препаратов). В данном случае, как и при традици-
онной ОТЗ, акцент делается не только на прогнозирование клини-
ческой (медицинской) эффективности препарата, но и на оценку 
его экономической приемлемости при включении в программы 
закупок и возмещения. Таким образом, целью проведения иссле-
дований по ранней оценке является информирование компани-
и-разработчика, либо потенциального инвестора о потенциальной 
социально-экономической значимости разрабатываемой меди-
цинской технологии и о возможных путях повышения экономиче-
ской эффективности самого процесса разработки (см. табл. 1).
Разработка инновационных медицинских технологий, в частно-
сти лекарственных препаратов, является длительным, дорогостоя-
щим процессом, сопряженным со значительными рисками [12]. Эти 
риски, в первую очередь, связаны с недостатком информации, в ре-
зультате чего всегда существует возможность для компании при-
нять неправильное решение по отбору проектов и инвестировать 
в разработку потенциально недостаточно эффективных или эконо-
мически неприемлемых для общества лекарственных препаратов 
[18]. За последние десятилетия бурное развитие медицины привело 
к появлению инновационных технологий, позволяющих диагности-
ровать и лечить множество заболеваний, увеличивая продолжи-
тельность и качество жизни пациентов. Однако появление дорого-
стоящих инноваций, наряду с процессами старения населения, 
привели к значительному росту расходов на здравоохранение 
во всех развитых странах. Ограниченность ресурсов, в свою оче-
редь, обусловила необходимость проведения оценки медицинской 
технологии не только с позиции эффективности и безопасности, 
но с позиции социально-экономических последствий ее использо-
вания. В настоящее время не вызывает сомнений, что «множество 
проектов являются технологически возможными с точки зрения их 
реализации, однако только экономически приемлемые смогут во-
плотиться в реальность» [19]. Таким образом, производители меди-
цинских технологий находятся под постоянным давлением со сто-
роны плательщиков в необходимости представления доказательств 
затратной эффективности предлагаемых инноваций. Соблюдение 
данного критерия является необходимым условием обеспечения 
доступа технологии на рынок, что и обуславливает расширение 
оценки технологий на ранние стадии разработки для своевременно-
го отказа от нее, в случае недостаточной убедительности прогноза 
клинико-экономической эффективности.
Ограниченность финансовых ресурсов самих фармацевтиче-
ских компаний, которые могут быть направлены на разработку 
новых лекарственных препаратов, диктует необходимость крити-
чески оценивать каждый проект и выбирать наиболее экономиче-
ски эффективные [6]. Согласно данным Di Masi с соавт. [13], при-
мерно из 100 продуктов, прошедших I фазу клинических 
исследований, только 75 проходят II фазу, а до III фазы доходят 
всего лишь 36. Причем затраты на разработку значительно растут 
при переходе к последующей фазе. Средние затраты на исследо-
вания I фазы составляют 15,2 млн долл., II фазы – 23,5 млн долл., 
а III фазы – 86,3 млн долл. [12]. Таким образом, наиболее затрат-
ными являются исследования III фазы, поэтому обоснование про-
ведения этой фазы представляется стратегически важным реше-
нием для компании [7,10]. 
В исследовании, проведенном Di Masi (Caglarcan), оценивалась 
востребованность клинико-экономических исследований в про-
цессе разработки лекарственных препаратов. Всего было опроше-
но 40 фармацевтических компаний-производителей. Результаты 
данного исследования приведены в таблице 2. Мы видим, что не-
смотря на методологические сложности, часть лекарственных 
препаратов подвергаются клинико-экономической оценке уже 
на I-II фазах клинических исследований. По мнению авторов, 
спрос на раннюю экономическую оценку лекарственных препара-
тов будет неуклонно расти в будущем и проводится на более ран-
них стадиях разработки проектов.
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В России важнейшую роль в развитии инновационного процес-
са играет государство. Так, за последние годы принята и реализу-
ется Государственная программа развития фармацевтической 
и медицинской промышленности на период до 2020 г., которая 
способствуют переходу на инновационную модель развития фар-
мацевтической промышленности [5]. Цель такого рода программ 
правительства – стимулировать разработку и производство инно-
вационных лекарственных средств в РФ, при этом подразумевает-
ся, что часть исследований по разработке осуществляется за счет 
бюджетных средств [1]. Ограниченность бюджетных ресурсов 
диктует необходимость тщательной экспертизы инновационных 
проектов. Традиционный подход отечественной индустрии – под-
готовка данных для проведения предрегистрационной эксперти-
зы – данных о качестве препарата, его клинической эффективно-
сти и безопасности. В современных реалиях, помимо 
обязательного изучения эффективности и безопасности препара-
тов, необходимо также оценивать возможные социально-эконо-
мические последствия. Учет социально-экономических послед-
ствий посредством клинико-экономического анализа на ранних 
стадиях разработки медицинских технологий позволит оценить 
возможность включения препарата в ограничительные перечни 










Ранняя ОТЗ Традиционная ОТЗ
Неопределенность при принятии решений
Рисунок 1. Место ранней оценки в процессе разработки медицинской технологии.
Примечание. ОТЗ – оценка технологий здравоохранения.
Цель
Ранняя оценка Традиционная ОТЗ
Повышение эффективности процесса разработки 
и оценка потенциальной социально-экономической 
значимости медицинской технологии
Оценка клинических и социально-экономических 
последствий применения медицинской технологии
Потребитель Компания-разработчик медицинской технологии Плательщик
Таблица 1. Сравнительные характеристики ранней оценки и традиционной оценки технологий здравоохранения.
Фаза клинических исследований
Процент химических соединений (лекарственных препаратов),  






Таблица 2. Интеграция клинико-экономических исследований в процесс разработки лекарственных препаратов [11].
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приемлемых проектов, либо изменить направления их развития 
(изменение формулы, формы доставки, показания, позициониро-
вания, цены и др.). При этом следует отметить, что по мере про-
движения продукта от доклиники к II-III фазе возможность влиять 
на направление развития продукта резко ограничивается.
С 2015 г. в соответствии с российским законодательством, для 
включения в списки и программы государственного финансиро-
вания все лекарственные препараты должны проходить комплекс-
ную оценку (российский эквивалент ОТЗ). Таким образом, ранняя 
оценка позволит прогнозировать приемлемость медицинской тех-
нологии для государства и других плательщиков, тем самым про-
гнозируя потенциальный рынок сбыта.
Основными подходами, позволяющими провести раннюю оцен-
ку медицинских технологий, являются симуляция клинических 
исследований и раннее экономическое моделирование.
Симуляция клинических исследований (clinical Trial Simulation)
Компьютерная симуляция клинических исследований (СКИ) 
осуществляется с помощью математических моделей, которые 
обобщают данные о фармакокинетике и фармакодинамике лекар-
ственного препарата, прогрессировании заболевания, эффекте 
плацебо и вариабельности пациентов [16]. СКИ может служить 
источником данных об эффективности и безопасности еще 
до проведения клинических исследований. Основной же целью 
СКИ является детальное изучение данных предыдущих фаз кли-
нических исследований для оптимизации дизайна исследований 
III фазы [18]. 
В настоящее время используют несколько типов моделирова-
ния для проведения СКИ. Их подразделяют на три основные груп-
пы: биологическое моделирование, фармакологическое модели-
рование и статистическое моделирование [4]. 
Биологическое моделирование на основе всевозможных дан-
ных о физиологии, биохимии, развитии заболевания и процессов 
регуляции, протекающих в организме, позволяет количественно 
оценить взаимодействие препарата с мишенью. Такой подход дает 
возможность лучше понять механизмы заболевания, предложить 
оптимальные внутриклеточные мишени, ранжировать различные 
комплексы, действующие на ту же самую мишень или разные ми-
шени в рамках одного и того же внутриклеточного пути, описать 
особенности взаимодействия лекарства с мишенью в условиях 
ограниченного количества доступной клинической информации.
Фармакологическое моделирование на основе результатов, полу-
ченных в I-II фазе клинических исследований, и ранее моделирова-
ние позволяют сократить частоту неуспешных инвестиционных 
проектов на этапе III фазы. Это возможно благодаря предоставле-
нию обоснованных ключевых допущений еще до начала фактиче-
ских исследований, которые позволяют повысить оперативность, 
качество исследования и снизить затраты на их проведение. В итоге 
фармакологическое моделирование клинических исследований по-
зволяет наиболее обоснованно и своевременно принять решение 
по выбору дозировки препарата и режима введения, провести вали-
дацию биомаркеров и осуществить поиск их взаимосвязи с клини-
ческими показателями, используемыми для оценки эффективно-
сти и безопасности будущего препарата [14]. Данный вид 
моделирования может применяться для определения оптимальных 
фармакокинетических и фармакодинамических характеристик раз-
рабатываемого вещества, оптимизации дизайна клинических ис-
следований, предсказания эффективности препарата в клиниче-
ских исследованиях на основании доклинических данных, анализа 
причин неудач клинических исследований и т. п.
Другим типом моделирования является статистическое модели-
рование. Данные модели позволяют доказать статистическую 
обоснованность полученных в ходе клинических исследований 
выводов. Вместе с тем, они дают возможность оценки и исследо-
вания популяционного распределения различных показателей. 
Подобная информация является необходимой для разработки III 
фазы клинических исследований [3]. 
Применение СКИ в процессе разработки новых лекарственных 
препаратов максимизирует пользу от опыта исследований I и II 
фазы для оптимизации дизайна последующей III фазы и для уве-
личения вероятности достижения успешного результата всего 
проекта вывода на рынок нового продукта. Также СКИ, прогнози-
руя результаты последующих фаз клинических исследований, по-
зволяет вовремя отказаться от их проведения в случае неблаго-
приятного прогноза, тем самым повышая эффективность 
расходования средств. Кроме того, результаты СКИ могут исполь-
зоваться как основной источник данных об эффективности и без-
опасности для раннего экономического моделирования и прогно-
за социально-экономических последствий новой технологии [16].
Раннее экономическое моделирование (Early economic modeling)
Экономическое моделирование часто используется в процессе 
оценки технологий здравоохранения, так как оно позволяет учесть 
результаты множества различных клинических исследований, 
экстраполировать результаты исследований на необходимый вре-
менной горизонт, учесть в анализе все необходимые компарато-
ры, а также осуществить переход от промежуточных к конечным 
клиническим результатам [7]. Применение экономического моде-
лирования на ранних стадиях разработки медицинских технологий 
может служить источником важной информации для компании- 
производителя (см. табл. 3). 
На этапе фармацевтической разработки и доклинических ис-
следований (см. рис. 1) возможно проведение предварительной 
оценки рынка для медицинской технологии, которая включает 
в себя изучение эпидемиологии заболевания и существующих 
подходов к его лечению с определением соотношения их затрат 
и эффективности. Чем выше затратная эффективность существу-
ющих на рынке медицинских технологий для лечения данного за-
болевания, тем больше потенциал у новой технологии [20]. До-
ступными источниками информации на этом этапе являются лите-
ратурные обзоры, данные об объемах продаж и закупок, данные 
о заболеваемости и т. д. 
На этапе I-II фаз клинических исследований уже возможно вклю-
чение в экономическую модель данных об эффективности и безо-
пасности изучаемой технологии. Важно уделять особое внимание 
неопределенности большинства параметров ранних моделей в свя-
зи с ограниченностью клинических данных. Полученные в результа-
те раннего экономического моделирования данные могут служить 
основанием для принятия решений «go/no go» (о продолжении или 
прекращении разработки лекарственного препарата) или для управ-
ления проектным портфолио компании с максимальными инвести-
циями в потенциально успешные проекты [15]. Основанием для 
принятия такого рода решений служат прогнозы об экономической 
приемлемости новой технологии. Своевременное принятие реше-
ния о прекращении разработки неперспективного проекта позволя-
ет значительно снизить затраты компании. В исследовании Di Masi 
(2002) было показано, что если разработка лекарственного препа-
рата прекращается на более ранней фазе клинических исследова-
ний, то это позволяет снизить расходы на 8-14% (что составляет 
десятки миллионов долларов США).
Данные раннего экономического моделирования применяются 
также для повышения эффективности дизайна и протокола пла-
нируемых исследований III фазы. При этом ключевое значение, 
как и при других клинико-экономических исследованиях, имеют 
адекватность выбора компаратора, критериев эффективности, 
применяемые виды анализа качества жизни. Инструменты и мето-
ды сбора информации могут быть инициированы уже на II фазе 
клинических исследований, что позволит собрать все необходи-
мые данные для доказательства экономических преимуществ раз-
рабатываемой медицинской технологии [15].
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Еще одной важной областью применения раннего экономиче-
ского моделирования является определение оптимальной цены 
на медицинскую технологию, исходя из ее сравнительной клини-
ко-экономической эффективности. 
Определение цены – сложный процесс, который начинается уже 
на ранних стадиях разработки. С одной стороны, необходимо учи-
тывать допустимый для каждого государства страховых компа-
ний, пациентов (плательщиков) порог готовности платить 
(Willingness to Pay, WTP). Именно соотношение дополнительных 
затрат и эффективности (полезности) новой технологии по срав-
нению с существующими на рынке к утвержденному или согласо-
ванному значению порога готовности платить в конечном итоге 
определяют экономически-обоснованную цену на новые техноло-
гии [15]. С другой стороны, заявляемую цену необходимо соотно-
сить с потенциальной прибыльностью технологии и своевремен-
ным возвратом инвестиций (Return on Investment, ROI). Таким 
образом, цена на технологию находится обычно в интервале меж-
ду минимальным значением возврата инвестиций и максималь-
ным значением готовности платить [15]. Следует отметить, что 
проводимый анализ потенциального рынка для медицинской тех-
нологии и ее цены должны строиться в первую очередь с точки 
зрения перспектив ее включения прежде всего в программы госу-
дарственного (страхового) возмещения.
Ранняя оценка может и должна служить важным инструментом 
для прогнозирования объема рынка новой медицинской техноло-
гии. За рубежом доступ к рынку определяется в значительной сте-
пени включением в программы лекарственного страхования 
и возмещения, которое, в свою очередь, зависит от затратной эф-
фективности технологии. На рисунке 2 представлены различные 
сценарии жизненного цикла товара (медицинской технологии) 
в зависимости от решения плательщика о включении в програм-
мы возмещения по результатам проведенного ОТЗ. Появление 
ОТЗ вызвало ряд изменений в жизненном цикле технологий: ОТЗ 
стало требовать дополнительных инвестиций и способствовать 
удлинению стадии выхода технологии на рынок. Но если в резуль-
тате ОТЗ принимается положительное заключение о включении 
в программы возмещения, то происходит ускорение роста объема 
продаж и достигаются более высокие его значения. В случае отка-
за в возмещении технология имеет лишь ограниченный доступ 
на рынок, возврата инвестиций компании-разработчика, как пра-
вило, не происходит. Таким образом, во многих развитых странах 
объемы рынка медицинской технологии определяются в значи-
тельной степени результатами ОТЗ [17]. Поэтому крайне важно 
прогнозировать возможные результаты ОТЗ, начиная еще с ран-
них стадий разработки. В нашей стране комплексная оценка (рос-
сийский термин – ОТЗ) технологии является необходимым усло-
вием для включения в списки и программы государственного 
финансирования, в связи с чем ранняя оценка может также ис-
пользоваться для оценки перспектив включения в данные про-
граммы и прогнозирования объемов рынка. 
1.  Принятие решений о финансировании разработки 
медицинской технологии:
  – предварительная доклиническая оценка рынка;
 – решение «go/no go»;
  – выбор приоритетных проектов
2.  Планирование и эффективная организация клинических 
исследований с учетом последующей необходимости 
обоснования клинико-экономических преимуществ 
медицинской технологии:
  – определение показаний к назначению технологии при 
изучении в клинических исследованиях;
  –  выбор контингента больных (целевой аудитории), для 
которых технология может принести наибольшую пользу;
  – определение компараторов (препаратов сравнения);
  – выбор необходимого временного горизонта;
  – оптимизация сбора информации;
  – определение необходимого объема выборки
3.  Формирование предложений по цене на медицинскую 
технологию исходя из ее сравнительной клинико-
экономической эффективности
4.  Оценка потенциального рынка для медицинской технологии, 
с точки зрения перспектив включения в программы 
возмещения и страхования
Таблица 3. Области применения раннего экономического моделирования 
























Рисунок 2. Сценарии жизненного цикла медицинской технологии 
в зависимости от включения в программы возмещения: А – без проведения 
ОТЗ; В – включение в систему возмещения по результатам ОТЗ; С – отказ 
во включении в систему возмещения по результатам ОТЗ.
Примечание. ОТЗ – оценка технологий здравоохранения.
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Таким образом, раннее экономическое моделирование позволя-
ет прогнозировать успешность медицинской технологии и прини-
мать важные решения в процессе разработки. Однако реализация 
данного подхода сопряжена с рядом методологических трудно-
стей. Известно, что экономические модели базируются на данных 
об эффективности, безопасности и затратах [9]. Данные по эф-
фективности и безопасности технологии, полученные по резуль-
татам исследований I и II фазы, обладают значительной неопреде-
ленностью. Это объясняется условиями проведения исследований 
I и II фазы: небольшой объем выборки, особенности дизайна ис-
следования (различные способы применения и дозы, отсутствие 
прямых сравнений), использование суррогатных результатов 
(а не конечных клинических исходов), короткий период наблюде-
ния, определенный контингент пациентов [16]. Можно сказать, 
что до момента проведения исследований III фазы практически 
отсутствуют данные о сравнительной эффективности и безопас-
ности технологии, а те данные, которые имеются, базируются 
на значительных допущениях. Именно поэтому симуляция клини-
ческих исследований должна рассматриваться как важный ин-
струмент оценки неопределенности эффективности нового пре-
парата и база для проведения последующего раннего 
экономического моделирования.
Заключение
Ранняя оценка представляет собой новый способ повышения 
эффективности процесса разработки медицинских технологий. Ее 
применение позволяет оценить потенциал рынка, оптимизировать 
дизайн исследований для доказательства преимуществ новой тех-
нологии, оценить вероятность доступа на рынок и планируемый 
объем рынка, а также определить приемлемую для общества цену 
новой технологии.
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